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MARCO LEGAL
MEDIOAMBIENTAL Y SANITARIO



Legislacion Medioambiental

Ley 11/1997 de Envases y Residuos de Envases

@ Sistema Integrado de Gestion (SIG)

@ Los agentes economicos responsables son:

@ Envasadores (fabricantes, importadores, envasadores...)

@ Mayoristas y detallistas que comercializan productos envasados

@ EI SIG se encarga de la recogida periodica de envases
usados y residuos de envases, en el domicilio del
consumidor o en sus proximidades (ej.oficinas de farmacia)

@ Se constituiran en virtud de acuerdos entre los agentes
econdmicos que operen en los sectores interesados, con
excepcion de los consumidores y usuarios y de las
Administraciones Publicas



El marco legal sanitario

@ Legislacion sobre Medicamentos

@® Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios:

@ Art. 15: Los embalajes incluiran el simbolo autorizado por la AEMPS, a
efectos de facilitar la aplicacion y desarrollo del sistema de recogida de
residuos de medicamentos y favorecer la proteccion del medio ambiente.

@ Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente:

@ Art. 62.2: Participar en sistemas que garanticen la recogida de los residuos

de medicamentos que se generen en los domicilios (Obligaciones del titular
de la autorizacion)



CREACION Y OBJETIVOS DE SIGRE



Qué es SIGRE

@ Es un Sistema Integrado de Gestion (SIG) disefiado
especificamente para el sector farmaceutico

@& Es una entidad sin animo de lucro

@ Creado por iniciativa de la industria farmacéutica y que cuenta
con la colaboracion de la distribucion y las oficinas de farmacia

@ Para recuperar los envases que el sector pone en el mercado a
traves de oficinas de farmacia

@ Para darles un tratamiento medioambiental adecuado a los
envases y restos de medicamentos que pudieran contener



Objetivos de SIGRE

@ Faceta medioambiental

@ Evitar que los envases y restos de medicamentos
se tiren a la basura o al desagtie contaminando
suelos y aguas.

@ Dar un tratamiento medioambiental adecuado a
los envases (reciclaje) y a los restos de
medicamentos (valorizacion energética).

@ Faceta sanitaria

@ Retirar de los hogares los restos de
tratamientos ya finalizados, los
medicamentos caducados o0 que estén
en mal estado.

@ Evitar accidentes y fomentar el uso
responsable del medicamento.



Funciones de los distintos agentes

@ Laboratorios:

@ Aportacion economica por envase

@ Declaracion de envases

@ Planes de Prevencion de Envases
@ Distribucion:

@ Recogida. Transporte. Almacenamiento
@® Farmacias:

@ Albergar contenedores en las farmacias (Punto
SIGRE)

@ Informar y asesorar a los clientes



FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA



Funcionamiento del sistema

Reciclado de materiales

Domicilios Oficinas Distribuidores Seleccién y
particulares de farmacia clasificacion

Valorizacién energética

Sistema cerrado

Sistema de logistica inversa

Control profesional del proceso

Financiado por los laboratorios farmacéuticos
Se cierra el ciclo del medicamento

® ® ® ® @



SIGRE en Espana

@ Toda la poblacion espafola tienen acceso a
@ 20.406 farmacias participan en el Sistema.
@ 266 laboratorios adheridos.

@ 1.315 millones de envases de medicament q -
el logo de de SIGRE. v

@ 141 almacenes y mas de 2.500 vehiculos de Ia distribucién
farmaceéutica.

@ Todos los Colegios Oficiales de Farmacéuticos colaboran
con SIGRE.




Simbolo SIGRE




SIGRE en Galicia

@& Renovacion de la autorizacion de funcionamiento
en junio de 2007

@ 1.256 Farmacias Colaboradoras (175 en Ourense)

@ 3 laboratorios adheridos S e

@& Prueba Piloto en junio de 2001 en Ourense




CAMPANAS DE COMUNICACION



Campana de Comunicacion

@& De los publicos internos de SIGRE
@ Industria
@ Distribucion
@ Farmacia
@ De los publicos externos
@ Ciudadano
@ Consejerias de Medio Ambiente
@ Consejerias de Sanidad
@ Con especial atencion al colectivo

meédico sanitario




Campana de sensibilizacion ciudadana
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Un gesto por el medio ambiente

A traves de este sencillo gesto ...

@& Se cuida de la Salud del Medio Ambiente

@ Retirando los restos de medicamentos y sus envases de las
basuras domeésticas

@& Reciclando los materiales de esos envases

@& Dando un tratamiento medioambiental a los restos de
medicamentos

@ Se cuida de la Salud de los Ciudadanos
@ Evitando la automedicacion
@ Evitando el uso de medicamentos en mal estado o caducados
@ Promoviendo el uso racional y responsable del medicamento



Presencia en Congresos y Ferias
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La web de SIGRE: www.sigre.es
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IMPACTO EN EL ENTORNO



Impacto en el Entorno

Reconocimientos:

-Premio Medio Ambiente de la Camara de Comercio de Madrid

2006

- En mayo de 2007, premio IBDOS-MICROSOFT a la empresa
innovadora

-Premio de Correo Farmacéutico a las 100 Mejores Iniciativas
de la Farmacia en 2007

Triple Certificacion:

AENOR AENOR AENOR
Empresa Gestion Seguridad y
Registrada Ambiental Salud Laboral
UNE-EN ISO 9001 UNE-EN ISO 14001 OHSAS 18001

ER-1824/2006

GA-2006/0499

SSL-0126/2006
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Planta de Seleccion y Clasificacion de SIGRE

Cerceda (A Coruia)

Reciclado de materiales

Domicilios Oficinas Distribuidores Seleccién y
particulares de farmacia clasificacion

Valorizacién energética

Sistema cerrado

Sistema de logistica inversa

Control profesional del proceso

Financiado por los laboratorios farmacéuticos
Se cierra el ciclo del medicamento

® ® ® ® @



Planta de Seleccion y Clasificacion de SIGRE

Cerceda (A Coruna

@ Disenada y construida exclusivamente para la actividad
de SIGRE

@ EIl objetivo basico de la planta:
@ Clasificar los residuos recogidos en toda Espana

@ Separar para su reciclado el mayor porcentaje posible de
materiales de envases

@ Separar para su valorizacion energética los materiales
impregnados de medicamentos

@ Inaugurada por la Ministra de Sanidad
y Consumo en abril de 2003
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